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ОБЗОРЫ НАУЧНОЙ ЛИТЕРАТУРЫ
     
Спецификой химикофармацевтического производства является применение большого количества химических веществ,
представляющих опасность для здоровья и жизни человека. Медицинские осмотры на предприятиях фармацевтичес
кой промышленности показали неблагоприятную картину с преобладанием болезней органов дыхания, что говорит о
необходимости тщательного изучения токсического действия веществ, используемых или получаемых в процессе син
теза лекарственных препаратов. Медикогигиеническое регламентирование направлено на обеспечение предупрежде
ния заболеваний. Тем не менее, лишь ограниченное число предприятий соблюдает в полной мере гигиенические рег
ламенты. Одним из инструментов принятия государственных управленческих решений, направленных на сохранение
здоровья и повышение качества жизни населения, является расчет возможного риска на основе принципов гигиеничес
кой регламентации, направленной на устранение или уменьшение негативного производственного воздействия.
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HYGIENIC ASPECTS OF HEALTH STATUS OF THE WORKERS 
IN CHEMICAL AND PHARMACEUTICAL PRODUCTION
The specificity of chemical and pharmaceutical production is the use of a large number of chemical substances dangerous for
health and life. Medical examinations at the enterprises of pharmaceutical industry showed the adverse picture with a predo
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Вопросы охраны и укрепления здоровья работающего населения, составляющего основу экономического благополучия общества, являют
ся одной из приоритетных проблем формирования
здоровья нации. По данным Госкомстата, в Россий
ской Федерации трудятся 65,8 млн. человек, из них
32,2 млн. – женщины [24]. Трудовые ресурсы Сиби
ри составляют около 64 % от общего числа жителей.
Многочисленные исследования в сфере здоровья сви
детельствуют о негативных тенденциях в состоянии
здоровья населения, в первую очередь трудоспособ
ного возраста, занятого в различных отраслях про
мышленности [11].
Химикофармацевтическая промышленность в сов
ременном мире является одной из важнейших и вы
сокодоходных отраслей. Трендом последних лет стала
высокая динамика продаж российских медикаментов.
Доля лекарств российского производства в целом на
рынке по итогам 2016 года значительно выросла, до
ля импортных препаратов сократилась. Этому нема
ло способствовало принятие Постановления об ог
раничении госзакупок импортных препаратов [18].
Размещение и ввод новых производств в условиях
существующей антропогенной нагрузки влечет за со
бой обострение проблемы загрязнения производствен
ной среды, ее влияния на состояние здоровья насе
ления. При этом ведущим неблагоприятным фактором
является токсический – загрязнение воздуха рабо
чей зоны сырьевыми, промежуточными и конечными
продуктами на различных стадиях технологическо
го процесса [7, 25]. Для химикофармацевтическо
го производства характерной особенностью являет
ся наличие широкого ассортимента как исходного
сырья и промежуточных продуктов, так и конечных
продуктов промышленного синтеза, т.е. собственно
лекарственных средств. Химикофармацевтическая
промышленность является одной из материалоемких
отраслей и по международной классификации отно
сится к группе экологически опасных производств
[2]. Основная деятельность данных предприятий свя
зана с выпуском субстанций медицинских препара
тов и готовых лекарственных средств [21]. Произ
водственные цепочки различных соединений имеют
большое количество операций и требуют множество
различных типов сырья [8]. Быстрая сменяемость но
менклатуры выпускаемых лекарств оказывает значи
тельное влияние на условия работы.
Основу производственной деятельности большинс
тва рабочих химикофармацевтического предприятия
составляет управление аппаратами и приборами, а
также визуальные наблюдения за работающим обо
рудованием (аппаратчики, наполнители ампул, сте
рилизаторщики материалов и препаратов). Харак
терными особенностями производственной деятель
ности рабочих основных производственнопрофесси
ональных групп являются: большой объем рабочих
операций, сосредоточенность на определенных объек
тах, нервнопсихическое напряжение (контролеры про
дукции, машинистытаблетировщики, наполнители ам
пул, просмотрщики ампул). Значительную часть ра
бочей смены составляют ручные операции. Работа
осложняется целым рядом неблагоприятных факто
ров. К числу таких факторов относится воздействие
шумов, высоких температур (запайщики ампул, ап
паратчики, гранулировщики). Однако основной осо
бенностью химикофармацевтического производства
является применение большого количества разнооб
разного сырья, представляющего собой химические
вещества, каждое из которых является опасным для
здоровья и жизни человека. В производстве лекарс
твенных препаратов используют более 3000 разных
химических веществ в качестве сырья и полупродук
тов, номенклатура которых представлена в основном
предельными и непредельными углеводородами, спир
тами (метанол, этанол), кислотами, диэтиловым эфи
ром, хлористым водородом и т.д. Ежегодно разраба
тываются новые технологические процессы, синтези
руются новые лекарственные соединения (и соответс
твенно новые полупродукты) с неизученными ток
сическими свойствами. Токсическое действие почти
всех указанных веществ политропно и затрагивает
многие физиологические системы: нервную систему
и органы чувств, органы кроветворения, сердечносо
судистую и гепатобилиарную системы [10, 16, 17, 26].
Для химикофармацевтического производства ха
рактерны многостадийность производственного про
цесса, относительно небольшой объем выпускаемой
продукции, использование нестандартного, часто весь
ма несовершенного, открытого оборудования. Имеет
ся ряд технологических особенностей, обуславливаю
щих повышенный риск у работающих: низкая степень
механизации большинства операций, загрузка и раз
грузка материалов часто выполняются работниками
вручную. Использование сложных смесей химичес
ких веществ в реакционной массе, совмещение в од
ном помещении разных стадий производства, корро
зийная активность, высокая летучесть и разнообразие
физикохимических свойств используемых соедине
ний ведет к загрязнению воздушной среды производств
комплексом химических веществ разнонаправленно
го биологического действия, оценить которое не всег
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minance of respiratory diseases, suggesting the need for a thorough study of the toxic action of the substances used or pro
duced in the synthesis process of medications. Medicohygienic regulation is aimed at ensuring the disease prevention, never
theless only a limited number of enterprises comply fully with hygienic regulations. One of the tools for making state mana
gement decisions aimed at preserving the health and improving the quality of life of the population is to calculate possible
risks based on the principles of hygienic regulation aimed at the elimination or reduction of negative production impact.
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да представляется возможным. Типичным является
комбинированный характер воздействия на работни
ков комплекса токсических веществ производственной
среды, а также прерывистость их действия с наличи
ем пиковых концентраций в течение рабочей смены.
Специфику производств лекарственных соединений
в значительной мере определяют полупродукты –
вещества, получаемые в результате технологических
операций на отдельных стадиях производств, и це
левые продукты – собственно лекарственные препа
раты [9]. Концентрации этих соединений в воздухе
рабочей зоны нередко превышают ПДК, особенно во
время операций, связанных с разгерметизацией обо
рудования, загрузкой и выгрузкой сыпучих веществ,
отбором технологических проб. В связи с высокими
требованиями, которые предъявляются к качеству
реакционной массы в тонком органическом синтезе,
операции по отбору технологических проб и очис
тке получаемых соединений – фильтрации на путч и
друкфильтрах, центрифугах и т.п. – широко вклю
чены в технологический процесс. Отбор технологичес
ких проб в среднем в производстве составляет 35 %
рабочего времени, при этом концентрация вредных ве
ществ в воздухе рабочей зоны может превышать ПДК
в 228 раз. Фильтрация и промывка полупродуктов
осуществляется, как правило, с помощью раствори
телей и составляет 1215 % рабочего времени аппа
ратчика. При фармацевтическом производстве препа
ратов во время очистки и стерилизации образуются
отходы, во время процедур сушки, дробления и сме
шивания происходят выбросы газов и пыли. Даже
если в производственном помещении нет операций,
сопровождающихся выделением в воздух рабочей
зоны химических веществ в больших количествах,
гигиеническая ситуация может оставаться неблагопри
ятной, когда в воздухе присутствует комплекс соеди
нений. Лекарства применяются строго предписанным
путем (внутрь, в виде инъекций, подкожным путем
и т.д.) и в строго предписанных дозах; в процессе же
их производства работники могут быть подвержены
влиянию лекарственных веществ путем вдыхания пы
ли и паров, находящихся в воздухе. Направленность
действия химических веществ различна, что тоже яв
ляется фактором, осложняющим гигиеническую ситу
ацию. Для многих веществ гигиенические нормативы
не разработаны, что усложняет или делает невозмож
ной оценку гигиенической опасности [5].
Характерное для современной промышленности
внедрение новых соединений, комплексный характер
действия которых определяет клиникопатогенети
ческие особенности изменения патоморфоза и син
дроматики современных форм профессиональных ин
токсикаций с вовлечением различных систем орга
низма (кровеносной, нервной, гепатобилиарной, ды
хательной систем, желудочнокишечного тракта) и
развитие неспецифических реакций, которые могут
доминировать в клинической картине заболеваний
[6, 8, 12].
Медицинские осмотры на предприятиях фарма
цевтической промышленности показали неблагопри
ятную картину [1, 23]. Буров Ю.В. [2] приводит
структуру заболеваемости с временной утратой тру
доспособности на крупнейших химикофармацевти
ческих предприятиях (табл.).
По всем изученным группам случаев заболевае
мости наблюдались некоторые различия среди веду
щих классов, однако преобладающими на всех пред
приятиях были болезни органов дыхания. Патология
респираторного тракта в настоящее время одна из
наиболее распространенных в профпатологической
клинике [26].
В данный момент на фоне снижения обращаемос
ти работающего населения в лечебнопрофилактичес
кие учреждения по поводу острых заболеваний про
исходит рост хронической патологии. Довольно час
то работники, боясь потерять рабочее место или за
работную плату, вынуждены скрывать состояние сво
его здоровья, обращаясь в лечебные учреждения толь
ко в тяжелых случаях, требующих длительного ле
чения. По данным Михайлуца А.П., спецификой за
болеваемости на химических производствах являют
ся: нарастание в последние годы уровней хроничес
кой заболеваемости, особенно за счёт болезней сис
темы кровообращения, эндокринной патологии и бо
лезней органов пищеварения, относительно низкая
профессиональная заболеваемость (2,83,1 случая на
10 тыс.) и заболеваемость с временной утратой тру
доспособности (ЗВУТ) (3947 случаев и 487615 дней
нетрудоспособности на 100 работающих) [3].
Открытое акционерное общество «Органика», один
из крупных в Сибири и на Дальнем Востоке произво
дитель субстанций и готовых лекарственных средств,
ведет свою историю с 30 июня 1962 года. Основной
продукцией в то время были субстанции лекарствен
ных препаратов, объем производства которых дос
тигал 80 % от общего выпуска, остальное составля
ли готовые лекарственные формы. Еще в 80х годах
предприятие одно их первых в стране разработало
программу импортозамещения лучших зарубежных
препаратов. В результате реализации этой програм
мы была внедрена в производство группа препаратов
для психиатрии, которая в течение многих лет произ
водится и используется в здравоохранении не толь
ко России, но и стран СНГ. Лидерами продаж у пред
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приятия уже на протяжении нескольких лет явля
ются азалептин, аллопуринол, клофелин, новокаин,
аминалон, алпразолам, тиаприд, трамадол, амиода
рон, сульпирид, амоксициллин и др.
Сегодня ОАО «Органика» производит препара
ты 18 фармакотерапевтических групп (антибиотики,
анестетики, сердечнососудистые и снотворные, ви
тамины, анксиолитики, нейролептики и т.д.), 60 % из
них входят в Перечень жизненнонеобходимых и важ
нейших лекарственных средств Министерства здра
воохранения РФ и 40 % в программу обеспечения не
обходимыми лекарственными средствами (ОНЛС).
Результаты медицинского осмотра на ЗАО «Ор
ганика» в 1985 году Ю.П. Гичевым [4] и результаты
медицинских осмотров на ОАО «Органика» в 2009
2015 годах выявили специфические проблемы хими
кофармацевтического производства: от 47 до 88,5 %
работающих страдают патологией ЛОРорганов (ри
ниты, ларингиты, фарингиты и их сочетанные фор
мы вазомоторного, аллергического, субатрофическо
го и атрофического характера), которая напрямую
связана с воздействием производственных факторов,
прежде всего – химического. Почти в 3 раза чаще
встречаются заболевания печени и желчных путей у
рабочих, имеющих постоянный контакт с производс
твенными химическими факторами. У 5,713 % ра
ботающих зарегистрированы заболевания дыхатель
ной системы. Ведущей патологией опорнодвигатель
ного аппарата у рабочих являет
ся остеохондроз позвоночника, об
наруженный в 61,4 % случаев в
1985 г. и в 55 % – в 2015 году.
Результаты исследований сви
детельствуют о неблагоприятном
влиянии химических факторов на
состояние здоровья рабочих хими
кофармацевтических предприя
тий. У 12 % осмотренных рабочих
выявлены дерматиты, которые под
тверждаются компрессными кож
ными пробами с растворами ис
пользуемых на предприятиях ве
ществ (в основном полупродукта
ми синтеза), ускорены процессы
деструкции эритроцитов и гемог
лобина, снижена функция клеточ
ного иммунитета, что свидетельс
твует об определенном напряже
нии адаптационных процессов в
организме; изменяется витамин
ный баланс и гормональный ста
тус работающих. Это так называемые «ранние не
видимые изменения», которые в дальнейшем могут
привести к клинически выраженным формам пато
логии.
Таким образом, литературные и статистические
данные свидетельствуют о необходимости подробно
го изучения токсического действия веществ, исполь
зуемых или получаемых в процессе синтеза лекарс
твенных препаратов, на организм работающих. Этими
же данными обосновывается выбор методов изуче
ния токсического действия полупродуктов при раз
ных путях поступления: через желудочнокишечный
тракт, легкие, кожу, слизистые оболочки. Полное иск
лючение из производственной среды неблагоприят
ных факторов невозможно в связи с технологически
ми, экономическими и другими трудностями. Поэтому
для специалистов в области гигиены труда главным
принципом является ограничение уровня действую
щих неблагоприятных факторов, то есть их гигиени
ческое нормирование.
В целях исключения вредных последствий воз
действия химических веществ на организм человека
в России создана система предупредительных мероп
риятий, среди которых одним из главных является
оценка биологической активности химических веществ,
ограничение их до безопасных уровней в производс
твенной среде [22]. В связи с этим, для эксперимен
тальной гигиены важным является не только адек
Таблица
Структура заболеваемости с временной утратой трудоспособности 
у работающих на химико фармацевтических предприятиях
(в % к общей заболеваемости)
Table
Structure of disease incidence with temporary disability 
in the workers of chemicalppharmaceutical enterprises 
(in the percentage of total disease incidence)
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ватное приближение изучаемой модели к патологии
человека, но и информативность, доступность методов
оценки патологического процесса и функционального
состояния организма животных [20]. В этом аспек
те профилактические медикобиологические исследо
вания влияния химических соединений на организм
включают большой диапазон показателей и оценок,
но среди них обязательными являются такие этапы,
как установление смертельных эффектов, выявле
ние и количественная характеристика кумулятивных
свойств, изучение кожнораздражающего, кожноре
зорбтивного, сенсибилизирующего действия, хрони
ческого влияния на организм с целью установления
порогов вредного воздействия.
Гигиеническое нормирование химических веществ
в воздухе рабочей зоны основано на точном пред
ставлении об этиологии патогенетических механизмов
становления и развития патологических процессов
и механизмов адаптации организма к токсическому
воздействию. Медикогигиеническое регламентиро
вание направлено на обеспечение предупреждения
появления заболеваний и, как следствие, создание
наиболее комфортных условий жизни и работы. Раз
работанные ориентировочные безопасные уровни воз
действия (ОБУВ) и ПДК – это концентрации, при
действии которых в течение всего трудового стажа
гарантируется сохранение здоровья работающих. Тем
не менее, только ограниченное число предприятий
соблюдают гигиенические регламенты, что обуслав
ливает возможность (риск) нарушения здоровья и
развития профессиональных заболеваний [15].
Поэтому одним из механизмов для принятия го
сударственных управленческих решений, направлен
ных на повышение качества жизни населения, являет
ся концепция возможного риска. Профессиональный
риск – это прогностическая величина частоты и тяжес
ти неблагоприятных реакций на воздействие вредных
факторов производственной среды. Оценка риска
неблагоприятного для здоровья человека воздействия
вредных веществ, загрязняющих производственную
среду, опирается на информацию о токсических свойс
твах вещества и путях его воздействия на человека
[14]. Важным условием является соотнесение ее с
принципами гигиенической регламентации. Только
на основе проведенных токсикологических исследо
ваний можно определить параметры вредного воз
действия на организм, в отношении которых может
даваться заключительная характеристика риска.
Для характеристики риска развития неблагопри
ятных эффектов воздействия различных ксенобио
тиков может быть использована оценка зависимости
«дозаэффект», данные пороговых концентраций с
учетом факторов неопределенности [13, 19]. Учиты
вая то, что в цехах по производству лекарственных
препаратов в течение месяца могут производиться по
очередно разнообразные лекарственные препараты,
возможно использовать средний коэффициент опас
ности [9]. Полученные в результате сведения могут
быть использованы для контроля за производствен
ной средой при синтезе лекарственных препаратов
с целью создания безопасных условий труда и, как
следствие, улучшения качества жизни работающих.
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